PREZES

Urz¢du Rejestracji Produlktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 017 -02- 0§

Krka, d.d., Novo mesto
Smarje¥ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 1., poz. 2142) wydaje

sig:

pozwolenienr........ "0 000 L. na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Dutrys

Nazwa powszechnie stosowana:
Dutasteridum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki, miekkie, 0,5 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;j:
DK/H/2612/001/DC
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Podmiot odpowiedzialny:
Krka, d.d., Novo mesto
émarje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

Nazwa i adres wytworcy, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii:

1. Laboratorios Leén Farma, SA
c/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leon
Hiszpania

2. Krka, d.d., Novo mesto
§marje§ka cesta 6
8501 Novo mesto
Stowenia

3. TAD Pharma GmbH
Heinz-1.ohmann-Strafe 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastepuje kontrola serii:
1. Laboratorios Leon Farma, SA
c¢/La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera
24008 Villaquilambre, Leén
Hiszpania

2. Krka, d.d., Novo mesto
émarjeéka cesta 6
8501 Novo mesto
Slowenia

3. Krka, d.d., Novo mesto
Povhova ulica 5
8501 Novo mesto
Slowenia

4. Wessling Hungary Kft.
Féti at 56
1047 Budapest
Wegry
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5. Laboratorio Dr. F. Echevarne, Anilisis, S.A.

C/Provenca, n° 312, Baixos
08037 Barcelona
Hiszpania

6. Labor L+ S AG
Mangelsfeld 4, 5, 6
97708 Bad Bocklet-Grofienbrach
Niemcy

Pelny skiad jakosciowy:
Substancja czynna:
Dutasteryd

Substancje pomocnicze:
Glikolu propylenowego monokaprylan, typ 11
Butylohydroksytoluen (E 321)

Ostonka kapsulki:
Zelatyna
Glicerol
Tytanu dwutlenek (E 171)

Wielkosé¢ opakowania;

Zatwierdzone.
10, 30, 50, 60, 90 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
10szt. - kod: [5[9[ 0] 9] 9[9[ 1] 3[1[1]5[4] 4]
30 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9] 9[ 1] 3] 1] 1] 5] 5[ 1]
50 szt. -kod: [ 5[ 9[ 0] 9] 9] 9[ 1] 3[ 1] 1] 5[ 6] 8]
60 szt. -kod: | 5[ 9[ 0] 9] 9] 9 1] 3[ 1] 1] 5[ 7] 5]
90 szt. -kod: [ 5[ 9] 0] 9[9[ 9[ 1] 3[ 1] 1] 5] 8[ 2

Rodzaj opakowania:

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczgce przechowywania i transportu:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
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Qkres waznosci:
2 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leezniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp. -

Czestotliwosé sktadania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produkiu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.

Lo on. Lol

Pozwolenie wydaje si¢ na okres do dnia...... 7 . ...

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych w terminie 14 dni
od dnia doreczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.a/a
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